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Standard commercially available occlusion balloon catheters with / l* 
a circular fixation of both balloon ends on the catheter shaft can have 
the disadvantage that they open and close uncontrollably and not 
reproducibly eccentrically in relation to the catheter shaft. To the 
extent that the mouth of the balloon channel on the catheter shaft is 
closed in the way of a valve by the skin laying against it, a deflation 
of the balloon is no longer possible. In such cases, a balloon introduced 
into the patient's body (e.g., vena spermatica occlusion balloon) could 
only be deflated and removed again by means of a percutaneous needle 
puncture . 

In the percutaneous transcatheteral embolization treatment of 
vascular sac formations (aneurysms) by means of metal spirals 
or a liquid embolisate (e.g., cyanoacrylate ) the problem which is /2 
created is that the existing vascular sac formation must be filled out 
with the embolisate as completely as possible without allowing any of 
the applied material to stream into the vessel. In aneurysms with a 
constricted "neck", this is more easily done than in aneurysms which have 
a broad-based contact to the vessel. In the latter case, a catheter 
treatment must often be dispensed with due to the danger of a dispersion 
of the embolisate. 

The invention is based on the objective of proposing a balloon 
catheter with special design features which facilitates the complete 
filling of broad-based aneurysms with an embolisate with a safely 
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reproducible inflation and deflation without incurring the danger of a 
dispersion of the embolisate. 

To realize this objective, a device with the distinguishing features 
specified in the characterizing part of Claim 1 is being proposed. 

The balloon catheter is positioned in such a way that the balloon 
can be inflated in the area of the aneurythmatic vascular segment. The 
part of the balloon shell which is directly fixated on the catheter shaft 
is oriented towards the neck of the aneurysm. Under fluoroscopy, this 
orientation can be facilitated by means of an x-ray-proof marking that 
is located on the catheter shaft. When a longitudinal strip of the balloon 
shell is fixated on the catheter shaft, the balloon opens eccentrically 
and, to be more specific, it opens in a predictable and reproducible manner. 

Due to the fact that the balloon channel opens opposite to the fixated 
part of the balloon shell, the balloon shell is unable to lay on the opening 
of the balloon channel. An accidental occlusion of the balloon channel 
with an obstruction or cancellation of the balloon's deflation can 
therefore be ruled out. 

When the eccentrically unfolding balloon is inflated, the vascular 
segment, as well as the neck of the aneurysm, are closed. Via a working 
channel, the opening of which opens into the catheter shaft on the catheter 
section which carries the fixated balloon segment and faces the neck of 
the aneurysm, embolization material, such as cyanoacrylate or metal /3 
spirals, can now be transported into the aneurysm. Because the neck of 
the aneurysm is closed off, the aneurysmatic sac can be completely filled 
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out without the danger of a dispersion of the embolisate into the actual 
vascular lumen. 

During the introduction of the embolisate, the unfolded balloon 
blocks the blood flow of the vessel. This can particularly be a problem 
in the treatment of cerebral aneurysms. In accordance with a special 
configuration of the eccentrically unfolding balloon catheter, it 
exhibits a second location on the circumference of the balloon and over 
the entire length of the balloon, where the balloon is limited in its 
complete radial expansion as a result of its fixation in relation to 
the catheter shaft. This may, e . g . , be realized by means of a non-stretch 
thread which extends on the outside of the balloon shell, or which is 
embedded in it, or also through a septum extending on the inside of 
the balloon. Preferably, the second balloon section which is impaired 
in its unfolding is located exactly on the opposite of the 
above-described balloon strip that directly adheres to the catheter 
shaft. When such a balloon unfolds, on the one hand, the neck of the 
aneurysm is closed off for the embolization treatment; on the other 
hand, this results in an open residual cross-section of the vessel, 
so that the blood flow is restricted during the treatment, but not 
interrupted . 

The drawings represent configuration examples of the balloon /4_ 
catheter in accordance with the invention, and they are described more 
closely in the following text. Shown are: 

Figure 1 the digital balloon catheter end with the 
eccentrically unfolded balloon 
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Figure 2 the orientation of the eccentrically unfolded balloon 
towards the neck of the aneurysm for the purpose of an embolization 
treatment 

Figure 3 the eccentrically unfolded balloon with a second 
balloon section which is on the opposite and can only be radially unfolded 
to a limited degree, realized by a tenacious filament which extends under 
tension at a certain distance to the catheter shaft. 

Figure 1 represents the distal catheter shaft (1) with the unfolded 
balloon (2) . In addition to the customary balloon fixation on both ends 
of the balloon shell on the catheter shaft, a strip of the ballon shell 
(3) which is oriented in the catheter's longitudinal axis of the width 
(x) adheres to the catheter shaft. Thus, the balloon can only unfold 
eccentrically to the catheter shaft in a predefined orientation (comp. 
section A- A) . The balloon channel (4) opens in the direction of the 
radially unfolding balloon sections, the working channel (5) opens in 
the middle of the fixated balloon section (3) . 

Figure 2 depicts the orientation of the balloon in relation to the 
aneurysm (6) . When the balloon (2) is inflated, the neck of the aneurysm 
(6) is sealed in relation to the blood vessel (7) . However, in this 
configuration, the vessel (7) itself is also completely closed off. An 
embolisate (8) can be transported into the aneurysm (6) via the working 
channel (5) . 

Figure 3 shows a configuration of the eccentrically unfolding /5 
balloon catheter exhibiting all distinguishing features that are described 
in Figs. 1 and 2, and that, additionally, is characterized by an opposite 
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unfolding limit of the balloon shell. It is realized by means of a filament 
(9) that is located on the outside on the balloon, or embedded into the 
balloon, which limits the full radial expansion of the balloon shell. 
The filament (9) exhibits a stretchability which, compared to the balloon 
shell (2) , is markedly reduced. Both ends of the filament (9) are attached 
to the catheter shaft (1) . During the inflation of the balloon, the result 
is a free residual cross-section (10) {shown hatched in the section D-D) 
of the vessel (7) . 

PROTECTION CLAIMS /6 

1. Balloon catheter with a working channel and a balloon channel 
characterized in that one or several strip-shaped sections of the 
balloon shell which are oriented in the catheter's longitudinal axis 
directly adhere to the catheter shaft carrying the balloon, or are 
fixated at a certain distance to the catheter shaft opposite to it, 
so that the radial unfolding of these sections of the balloon shell 
is either totally prevented or limited when the balloon is inflated. 

2. Balloon catheter in accordance with Claim 1, characterized 
in that the fixation of a strip-shaped section of the balloon shell 
which extends in the catheter's longitudinal axis is realized opposite 
to the catheter shaft through a filament of reduced stretchability 
compared to the balloon shell which extends in a longitudinal 
orientation and in a solid contact with the balloon shell, clamped in 
between both ends of the balloon on the catheter shaft, and exhibiting 
a length which is less than the length of the maximum inflated balloon 
shell in its longitudinal section. 
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3. Balloon catheter in accordance with Claims 1 and 2, 
characterized in that one (or several communicating) balloon channel 
(balloon channels) opens (open) in an offset fashion in relation to 
(between) the strip shaped section (s) that is/are fixated directly on 
the catheter shaft on the circumference of the catheter shaft. 

4. Balloon catheter in accordance with Claims 1-3, characterized 
in that the working channel opens on the surface of the catheter shaft 
which carries the fixated strip-shaped section of the balloon shell. 

5. Balloon catheter in accordance with Claims 1-4, characterized 
in that the working channel opens in a radial orientation in relation 
to the catheter shaft. 

6. Balloon catheter in accordance with Claims 1-5, characterized 
in that the outer balloon surface has a hydrophilic coating. 
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Schnitt - Section 
Ansicht - View 


Those portions ofThe attached patent which the EPtTPatent ft 
Examiner highlighted as being relevant have been translated Jfl/jtCf 

as follows: e z ,s*c,*o7ui <T^jU/,> 


When treating percutaneous trans-catheter embolisation of vessel sacculation 
(aneurisms) with metal coils or embolisate fluid (e.g. cyanogen acrylate), there arises the 
problem of filling the existing vessel sacculation with the embolisate as completely as 
possible while without allowing any of the substance applied to escape into the vessel, 
It is easier to do this in the case of aneurisms with a narrow "throat" than in cases of 
aneurisms that have broad-based contact with the vessel. In such cases, catheter 
treatment must frequently be avoided due to the risk of inadvertently spreading.embolate. 


Fig. 1 shows a distal view of the catheter shaft 1, with the expanded balloon 2. In addition 
to the usual balloon-mountings at each end of the balloon envelope on the catheter shaft, 
a strip belonging to balloon envelope 3, arranged lengthways along the catheter, is 
attached to the width x the catheter shaft In this way, the balloon can expand only in the 
pre-set direction, eccentrically ,to the catheter shaft (see section A-A). The balloon 
channel 4 opens out in the direction of the portion of the balloon that can expand radially; 
the working channel 5 opens onto the centre of the immovable portion of balloon 3. 

, Fig, 2 shows the orientation of the balloon in relation to the aneurism. The opening of 
working channel 5 points in the, direction of the aneurism 6. When balloon 2 is inflated, 
the "throat" of aneurism 6 is sealed off from the blood vessel 7. However, in this 
embodiment, vessel 7 is itself totally closed off. Embolisate 8 can thus be carried into the 
aneurism 6 through the working channel 5. 

Fig. 3 shows an embodiment of the eccentrically-expandable balloon catheter, displaying 
all the features described in Figs 1 and 2, and which is also characterised by a device to 
restrict the expansion of the balloon envelope, located opposite. This is achieved by 
means of a filament that inhibits full radial expansion of the balloon envelope, located 
either externally on top of the balloon, or inserted into the balloon envelope. Filament 9 
shows distinctly reduced elasticity compared with the balloon envelope 2, Both ends of 
filament 9 are secured to the catheter shaft 1 When the balloon is inflated, it results in an 
unimpeded residual section 10 (depicted in hatching in cross-section D-D) of vessel 7. 
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Bezeichnung: 

"Okkl usions-Bal 1 onkatheter mi t exzentr i sch entf al tbarem 
Ballon fOr die Embol i sat ionsbehand lung" 

HandelsQbl iche Okklusionsbal 1 onkatheter mit zirkulfirer 
Fixation beider Ballonenden an den Katheterschaft k6nnen den 
Nachteil haben, da© sie sich unkontroll iert und nicht repro- 
duzierbar exzentrisch zum Katheterschaft dffnen und 
schliePen. Sofern dabei die EinmQndung des Ballonkanals am 
Katheterschaft durch die anliegende Haut des exzentrisch 
entfalteten Ballons ventilartig verschlossen ist, ist eine 
Ballondef lation nicht mehr moglich. In solchen Fallen konnte 
ein in den PatientenkSrper eingebrachter Ballon (z.B. Vena 
spermatica-Okklusionsballon) nur durch perkutane Nadelpunk- 
tion deflatiert und wieder entfernt werden. 

Bei der perkutanen transkatheteralen Emboli sat ionsbehand lung 
von GefaBaussackungen (Aneurysmen) durch Metallspiralen oder 


Flussigemboli^fr\C*-^» :c iY?^acpr\9^) ergibt sich di Schwie- 
rigkeit, die vorliegende GefSBaussackung mdglichst komplett 
mit dem Embolisat auszufQllen, ohne dabei twas von dem 
applizierten Material in das GefaB abstr5men zu lassen. 
Bei Aneurysmen mit engem "Hals" ist dies einfacher 
durchzufQhren als bei Aneurysmen, die einen breitbasigen 
Kontakt zum GefaB haben. Im letzteren Fall muB oft aufgrund 
der Gefahr der Emboli satverschleppung auf eine Katheterbe- 
handlung verzichtet werden. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen Ballonkathe- 
ter mit speziellen Baumerkmalen vorzuschlagen, der bei 
sicher reproduzierbarer In- und Deflation die vollstandige 
AusfQllung breitbasiger Aneurysmen mit Emboli sat ermoglicht, 
ohne die Gefahr der Embol i satverschleppung. 

Zur L5sung dieser Aufgabe wird eine Vorrichtung mit den im 
kennzeichnenden Teil des Anspruchs 1 angegebenen Merkmalen 
vorgesch 1 agen . 

Der Ballonkatheter wird so positioniert, daB der Ballon im 
Bereich des aneurysmatischen Gef aBsegmentes inflatiert 
werden kann. Der direkt am Katheterschaft fixierte Teil der 
BallonhQlle wird zum Aneurysmahals hin orientiert. Unter 
Durchleuchtung kann diese Ausrichtung durch eine auf dem 
Katheterschaft befindliche rontgendichte Markierung erleich- 
tert werden. Der Ballon 5ffnet sich bei Fixation eines 
Langsstreifens der BallonhQlle am Katheterschaft exzen- 
trisch, und zwar in vorhersagbarer und reproduzierbarer 
Weise. Dadurch, daB der Ballonkanal gegenQber vom fixierten 
Anteil der BallonhQlle mQndet, kann sich die BallonhQlle 
nicht auf die fJffnung des Ballonkanals legen. Ein akzi den- 
teller VerschluB des Ballonkanals mit Behinderung oder 
Aufhebung der Ballondef lation ist somit ausgeschlossen. 

Bei Inflation des exzentrisch entfaltbaren Ballons werden 
das Gef&Bsegment wie auch der Aneurysmahals verschlossen. 
Ober einen Arbeitskanal , dessen Offnung auf dem den fixier- 
ten Ballonanteil tragenden und dem Aneurysmahals zugewandten 


Katheterabschmt^/"dn^§t, # .fcanrJ*TiHO : Embol isationsmaterial w1e 
Cyanacrylat oder M tallspiralen in das Aneurysma befordert 
werden. Da der Aneurysmahals verschlossen ist, kann die 
aneurysmatische Aussackung vollstandig ausgefQllt werd n, 
ohne Gefahr fur die Verschlepung des Embolisats in das 
eigentliche Gefa31umen. 

Wahrend der Einbringung des Embolisats blockiert der entfal- 
tete Ballon den BlutfluB des GefSBes. Insbesondere bei 
Behandlung zerebraler Aneurysroen kann dies problematisch 
sein. 

Nach einer besonderen Ausgestaltung des exzentrisch entfalt- 
baren Ballonkatheters we 1st dieser eine zweite Stelle auf 
dem Ballonumfang und Qber der gesamten Ballonlange auf, auf 
der der Ballon durch Fixation gegenuber den Katheterschaft 
in seiner vollstandigen radialen Expansion begrenzt ist. 
Dies kann z. B. durch einen nicht dehnbaren Faden, der auBen 
auf der BallonhQlle lauft oder in diese eingegossen ist, 
oder auch durch ein im Bal loninneren verlaufendes Septum 
realisiert werden. Vorzugsweise liegt der zweite, in seiner 
Entfaltung behinderte Bal lonabschnitt genau gegenuber dem 
oben beschriebenen, unmittelbar dem Katheterschaft anhaf ten- 
den Ballonstreifen. Bei Entfaltung eines solchen Bal Ions 
wird einerseits der Aneurysmahals fQr die Embol isationsbe- 
handlung verschlossen, andererseits resultiert ein offener 
Restquerschnitt des GefSBes, so daB der BlutfluB wShrend der 
Behandlung zwar eingeschrankt, aber nicht unterbrochen wird. 


In den Zeichnungen sind AusfOhrungsb ispiele d s 
erfindungsgemaSen Ballonkatheters dargestellt und nachfol- 
gend naher beschrieben. Es zeigt: 

Fig. 1 das di stale Bal lonkatheterende mit dem exzentrisch 
entfalteten Ballon 

die Orienti erung des exzentrisch entfalteten Bal- 
lons zum Aneurysmahals zwecks Embol i sat ionsbehand- 
lung 

den exzentrisch entfalteten Ballon mit gegenuber- 
liegendem zweiten, nur begrenzt radial entfalteten 
Ballonanteil, realisiert durch ein in einem gewis- 
sen Abstand zum Katheterschaft gespannt verlau- 
fendes zugfestes Filament 

Fig. 1 stellt den distal en Katheterschaft 1 mit dem ent- 
falteten Ballon 2 dar. Zusatzlich zu der Qblichen Ballon- 
fixierung an beiden Enden der BallonhQlle an den Katheter- 
schaft haftet ein in Katheterlangsachse orientierter Strei- 
fen der BallonhQlle 3 der Breite x dem Katheterschaft an. 
Der Ballon kann sich somit nur in vorgegebener Orientierung 
exzentrisch zum Katheterschaft entfalten (vgl. Schnitt A-A). 
Der Ballonkanal 4 mQndet in Richtung des radial entfaltbaren 
Ballonanteils, der Arbeitskanal 5 mitten auf dem fixierten 
Ballonanteil 3. 

Fig. 2 zeigt die Orientierung des Bal Ions in Bezug zu dem 
Aneurysma. Die Offnung des Arbeitskanals 5 weist in Richtung 
des Aneurysmas 6. Bei inflatiertem Ballon 2 ist der Hals des 
Aneurysmas 6 gegenQber dem BlutgefSO 7 abgedichtet. Aller- 
dings ist bei dieser AusfQhrungsform das Gefap 7 selbst auch 
komplett verschlossen. Ober den Arbeitskanal 5 kann Embol i- 
sat 8 in das Aneurysma 6 befordert werden. 


Fig. 2 


Fig. 3 


Fig. 3 zeigt eine AusfQhrungsform des xzentrisch entfaltba- 
r n Ballonkatheters, die all in Fig. 1 und 2 beschrieb nen 
Merkmal aufweist und zusatzlich durch eine gegen- 
aberliegende Entfaltungsbegrenzung der BallonhQlle gekenn- 
zeichnet ist. Diese ist durch ein die vollstandige radiale 
Expansion der BallonhQlle einschrankendes auBen auf dem 
Ballon befindliches oder in die BallonhQlle eingelegtes 
Filament 9 verwirkl icht. Das Filament 9 weist eine gegenQber 
der BallonhQlle 2 deutlich herabgesetzte Dehnbarkeit auf. 
Beide Enden des Filamentes 9 sind am Katheterschaft 1 be- 
festigt. Bei Bal loninf lation resultiert ein freier Rest- 
querschnitt 10 (in Schnitt D-D schraffiert dargestellt) des 
GefaBes 7. 


# • • • ••• * • ••• 

SCHUTZANSPROCyg; •„* * \. : # .„ : 

1. Bal lonkatheter mit Arbeitskanal und Ballonkanal, dadurch 
gekennzeichnet, daB ein Oder m hrere in Katheterlangsachse 
orientierte streifenf6rmige Anteile der BallonhGll d m den 
Ballon tragenden Katheterschaft unmittelbar anhaften oder in 
einem gewissen Abstand zu dem Katheterschaft gegenQber 
diesem fixiert sind, so daB die radiale Entfaltung dieser 
Anteile der BallonhQlle bei Balloninf lation ganz verhindert 
oder begrenzt wird. 

2. Bal lonkatheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Fixation eines streif enf ormigen, in Katheter- 
langsachse verlaufenden Anteils der BallonhQlle gegenQber 
dem Katheterschaft durch ein Filament mit gegenQber der 
BallonhQlle herabgesetzter Dehnbarkeit realisiert ist, 
welches in Langson'entierung und in festem Kontakt zu der 
BallonhQlle verlfiuft, zu bei den Enden des Bal Ions am Kathe- 
terschaft eingespannt ist, und eine Lange aufweist, die 
kleiner ist als die Lange der maximal inflatierten 
BallonhQlle im Langsschnitt. 

3. Bal lonkatheter nach Anspruch 1 und 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, dap ein (oder men re re miteinander kommunizierende) 
Ballonkanal (Bal lonkanale) auf dem Umfang des Katheter- 
schafts versetzt zu dem (zwischen den) direkt am Katheter- 
schaft fixierten streifenfSrmigen Anteil(en) der BallonhQlle 
mQndet (manden). 

4. Bal lonkatheter nach Anspruch 1-3, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Arbeitskanal auf der den fixierten streif enf ormigen 
An tell der BallonhQlle tragenden Oberflache des Katheter- 
schaftes mOndet. 

5. Ballonkatheter nach Anspruch 1-4, dadurch gekennzeichnet, 
dap der Arbeitskanal in radialer Orient ierung zum Katheter- 
schaft mQndet. 

6. Ballonkatheter nach Anspruch 1-5, dadurch gekennzeichnet, 
daB die au&ere Ball onoberfl ache hydrophil beschichtet ist. 
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